(19) 



J) 




(12) 



(43) Verdfferrtlichungstag: 

10.09.1997 Patentblatt 1997/37 



EuropSisches Patentamt 
European Patent Office 
Off ice europ6en des brevets (11) EP 0 793 976 A2 

EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG 

(51) lnt.Cl. 6 : A61N 1/365 



(21) Anmeldenummer: 97250057.3 

(22) Anmeldetag: 04.03.1997 



(84) Benannte Vertragsstaaten: 


(72) Erfinder: Lang, Martin, Dr. 


DE FR GB NL SE 


91091 Grossenseebach (DE) 


(30) Prloritat: 04.03.1996 DE 19609382 


(74) Vertreter: Christiansen, Henning, Dipl.-ing. 


(71 ) Anmelder: BIOTRONIK Mess- und 


Patentanwalt 


Pacelliallee 43/45 


TherapiegerSte GmbH & Co 


14195 Berlin (DE) 


Ingenieurburo Berlin 


D-12359 Berlin (DE) 





(54) Ratenadaptiver Herzschrittmacher 

(57) Ratenadaptiver Herzschrittmacher (V) mit 
einer ImpedanzmeBvorrichtung (3.1) zur Messung des 
zeitlichen Verlaufes der, insbesondere rechtsventrikuia- 
ren, intrakardialen Impedanz (Z) uber mindestens einen 
vorbestimmten Abschnitt eines Herzzyklus, einer Impe- 
danzverarbeitungseinrichtung (3.2) zur Gewinnung 
einer Impedanzgr6f3e aus dem zeitlichen Verlauf und 
einer der Impedanzverarbeitungseinrichtung nachge- 



schalteten und durch eine Ablaufsteuerung (1 4) gesteu- 
erte Ratenbestimmungseinrichtung (6') zur 
Bestimmung der adaptiven Stimulationsrate unter Nut- 
zung der ImpedanzgrOBe, wobei die Impedanzverarbei- 
tungseinrichtung eine Integratorstufe (304) zur 
Bestimmung des Zeitintegrals der Impedanz uber den 
vorbestimmten Abschnitt des Herzzyklus als primSre 
ImpedanzgrCGe (A") aufweist. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft einen ratenadaptiven Herz- 
schrittmacher gemaB dem Oberbegriff des Anspruchs 
1. 

Es sind Herzschrittmacher bekannt, die die adap- 
tive Herzrate in Abhangigkeit von der Belastung des 
Herzschrittmachertragers einstellen. 

In der DE-C-34 19 439 ist ein Herzschrittmacher 
beschrieben, der mit einem Temperaturfuhier die Blut- 
temperatur des venGsen Blutes im Herzen miBt und die 
adaptive Herzrate in Abhangigkeit von dem gemesse- 
nen Wert einstellt Diesem Prinzip liegt die Erkenntnis 
zugrunde, daft die Bluttemperatur des Menschen bei 
Belastung ansteigt. Die Zuordnung der Bluttemperatur 
zu der physiologisch sinnvollen adaptiven Herzrate 
erfolgt dabei durch eine Kennlinie, die jedem Wert der 
Bluttemperatur einen Wert der adaptiven Herzrate 
zuordnet 

Nachteilig bei diesem vorbekannten Herzschrittma- 
cher ist, daB der Zusammenhang von Bluttemperatur 
und physiologisch sinnvoller Herzrate in der Regel fur 
jeden Menschen unterschiediich ist, so daB der Herz- 
schrittmacher fur jeden Herzschrittmachertrager indivi- 
dual kalibriert werden muB. 

Daruberhinaus fuhrt eine belastungsunabhangige 
Anderung der Bluttemperatur - beispielsweise durch 
Alterung des Temperaturfuhlers Oder durch eine Ver- 
schiebung des Temperaturfuhlers im KOrper des Herz- 
schrittmachertragers - ebenfalls zu einer Anderung der 
adaptiven Herzrate, was physiologisch nicht sinnvoll ist. 

Es ist eine Vielzahl von Anordnungen zur Impe- 
danzmessung im Bereich des Thorax Oder im Herzen 
zur Gewinnung eines Impedanzsignals fur ratanadap- 
tive Herzschrittmacher bekannt, so daB die Technik der 
intrakardialen Impedanzmesung ats solche dem Fach- 
mann vertraut ist. Die meisten dieser Anordnuneg stre- 
ben aber eine Aussage zum Atem- bzw. 
Minutenvolumen als Ausdruck der kOrperlichen Bela- 
stung des. Patienten und als eigentlichem Ratensteuer- 
parameter an. 

Bekannt ist auch das sogenannte ResQ-Verfahren 
(Regional Effective Slope Quality) (SCHALDACH, Max: 
Electrotherapy of the Heart, "I.Aufl., Springer-Verlag, 
S.114ff.), bei dem der zeitliche Verlauf der intrakardia- 
len Impedanz zur Bestimmung der physiologisch sinn- 
vollen adaptiven Herzrate herangezogen wird. 

Diesem Verfahren liegt die Erkenntnis zugrunde, 
daB die intrakardiale Impedanz in einem bestimmten 
Zeitfenster nach einem QRS-Komplex - der sogenann- 
ten "region of interest" (ROI) - eine besonders signrfi- 
kante Abhangigkeit von der Belastung des Organismus 
aufweist 

Es wird deshalb die Steigung der Impedanzkurve in 
der ROI bestimmt und die Differenz zwischen der Stei- 
gung einer Ruhe- bzw. Referenzkurve und der Steigung 
der aktuell gemessenen Impedanzkurve (Belastungs- 
kurve) berechnet. In Abhangigkeit von dieser Differenz 
wird die adaptive Herzrate eingestellt. Die Zuordnung 



der berechneten Steigungsdifferenz zu der einzustel- 
lenden Herzrate erfolgt auch hier durch eine Kennlinie. 
Da dieser Zusammenhang in der Regel fur verschie- 
dene Menschen unterschiediich ist, muB der Herz- 

5 schrittmacher fur jeden Trager individual kalibriert 
werden, und die Kalibrierung ist bei wesentlich veran- 
dertem Gesundheitszustand und BelastungsvermOgen 
Oder veranderten Lebensumstanden des Patienten zu 
wiederholen, wobei auch die Lage der ROI zu uberpru- 

70 fen ist. 

Es ist deshalb insbesondere die Aufgabe der Erfin- 
dung, einen gattungsgemaBen Herzschrittmacher zu 
schaffen, der ohne patientenspezifischen Kalibrierungs- 
vorgang auskommen kann und sich an veranderte 

15 Randbedingungen selbsttatig anpaBt. 

Diese Aufgabe wird durch die in Anspruch 1 ange- 
gebenen Merkmale gelSst. 

Die Erfindung schlieBt den Gedanken ein, den - 
aufgrund der Verknupfungen uber das autonome Ner- 

20 vensystem (ANS) die Gesamt-Belastungssituation 
(physische und psychische Belastung) eines Patienten 
ausgezeichnet reflektierenden - zeitlichen Verlauf der 
intrakardialen (speziell rechtsventrikuiaren) Impedanz 
in einer aussagekraftigen, keine patientenindividuelle 

25 Einstellung erfordernden GrfiBe zur Ratenadaption zu 
nutzen. 

Der erfindungsgemaBe Herzschrittmacher wertet 
die intrakardiale Impedanz. insbesondere die unipolar 
gemessene rechtsventrikuiare Impedanz, in einem brei- 

30 ten Bereich aus, der die ublicherweise fur einzelne Pati- 
enten eingestellten ROI-Bereiche einschlieBt. Er 
bestimmt in diesem eine Relation zwischen Ruhe- bzw. 
Referenz- und Belastungskurve, speziell anhand einer 
arithmetischen Verarbeitung des Zeitintegrals der Impe- 

35 danz uber den genannten Bereich. 

Hierzu ist der Ausgang der entsprechenden Inte- 
gratorstufe insbesondere mit einem Integralwertspei- 
cher verbunden, in den jeweils ein in mindestens einem 
vorhergehenden Herzzyklus ermittelter Referenz- Inte- 

40 gralwert gespeichert wird, und die Ratenbestimmungs- 
einrichtung umfeBt eine mit dem Ausgang der 
Integratorstufe und dem Integralwertspeicher verbun- 
dene Arithmetikeinheit zur Berechnung einer sekunda- 
ren ImpedanzgrOBe aus der jeweiligen primaren 

45 lmpedanzgr6Be und dem Referenz- Integralwert gemaB 
einer vorgegebenen arithmetischen Beziehung. Die 
Arithmetikeinheit ist in einer vorteilhaft einfachen Aus- 
fuhrung eine Subtraktionsstufe zur Bildung des Diffe- 
renzwertes zwischen der primaren ImpedanzgrdBe und 

so dem Referenz- Integralwert - es kann aber auch eine 
andere arithmetische Verarbeitung oder ggfs. auch eine 
mehrstufige Schwellwert-Diskrimination erfolgen. 

Die Festlegung der Zeitbereichs- bzw. Integrations- 
grenzen bedarf keiner patientenindividuellen Program- 

55 mierung nach der Implantation, sondern diese kOnnen 
insbesondere bei der Herstellung des Schrittmachers in 
einem (mindestens mittelbar) mit einem Steuereingang 
der Integratorstufe verbundenen Festwertspeicher 
gespeichert werden. Die Grenzen des vorbestimmten 
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Abschnitts werden im Ergebnis von Untersuchungen 
des fur die Ratenadaption relevanten Bereichs des zeit- 
lichen Verlaufs der Impedanz an einer Patientenpopula- 
tion ermittett. 

Die genannte Ruhe- bzw. Referenzkurve wird s 
bevorzugt "mitgefuhrt", d.h. aus uber eine vorbestimmte 
Zeitspanne von einigen (beispielsweise drei) Minuten 
gewonnenen Impedanzwerten gemittelt, wobei entwe- 
der eine gleitende Mittelung oder jeweiis eine Mittelung 
fur aufeinanderfolgende getrennte Zeitraume vorge- w 
nommen werden kann. Dadurch wird eine schnelle 
Adaption an sich verandernde Randbedingungen - wie 
Stimulationsparameter, Medikation oder Lebensge- 
wohnheiten - erreicht und eine Gefahrdung des Patien- 
ten durch ein Beharren des Schrittmachers bei 75 
unphysiologisch hohen Raten verhindert. 

Bei einem Ubergang von spontaner auf stimulierte 
Herztatigkeit (bei BelastungserhGhung) oder umgekehrt 
wird zweckmaBigerweise die jeweiis aktuelle Impedanz- 
kurve ais neue Referenzkurve definiert Zur Vermei- 20 
dung sprunghafter Ratenanderungen sollte zu diesem 
Zeitpunkt jedoch die Rate nicht oder nicht wesentlich 
verandert werden, was die Einfuhrung eines Ratenoff- 
setbetrages erfordert, der dann uber eine vorbestimmte 
Zeit oder Anzahl von HerzzyWen allmahlich wieder ver- 25 
ringert wird. Der Realisierung dieser Funktion dienen - 
neben einer entsprechenden Ausbildung der Schrittma- 
cher- bzw. Ablaufsteuerung - eine Steuerverbindung zur 
Ausgangsstufe und ein Offset-Speicher. 

Eine erweiterte Funktionalitat bietet eine Ausru- 30 
stung des Schrittmachers mit einem - mindestens mit- 
telbar mit einem Steuereingang der Integratorstufe 
und/oder einem Steuereingang der Ratenbestim- 
mungseinrichtung verbundenen - Fuhler fur eine Aktivi- 
tatsgrOGe vorgesehen ist, dessen Ausgangssignal 35 
mindestens eine der Grenzen des Integrationsberei- 
ches und/oder eine Kennlinie der Ratenbestimmungs- 
einrichtung einstellt. Als besonders einfacher und 
zugleich zweckmaBiger Fuhler kommt ein digitaler 
Bewegungssensor in Betracht, der insbesondere eine 40 
Umschaltung zwischen verschiedenen programmierten 
Zeitbereichs- bzw. Integrationsgrenzen und/oder eine 
entsprechende Umschaltung der Verarbeitungscharak- 
teristik (Kennlinie) der Ratenbestimmungseinrichtung 
bewirkt. 45 

In einer weiteren speziellen Ausbildung urrrfaGt die 
Ratenbestimmungseinrichtung ein einen Dateneingang 
fur die ImpedanzgrOBe aufweisendes Differentialglied, 
mit dem sehr langsame Impedanzdnderungen fur die 
Schrittmachersteuerung unwirksam gemacht werden. so 
Es wird hierdurch - mit drasisch verringertem Berech- 
nungsaufwand und Stromverbrauch - ein ahnlicher 
Effekt wie mit der Mitfuhrung der Impedanz-Ruhekurve 
erreicht. 

Das Differentialglied weist in einer zweckmaBigen 55 
Fortbildung einen mit dem Fuhler fur die AktivitatsgrOBe 
verbundenen Zeitkonstanten-Steuereingang auf, uber 
den die Differentialzeit auf einen im Ruhezustand 
wesentlich kleineren Wert als bei Aktivitat des Patienten 



eingestellt wird. Wird eine - oben bereits erwahnter - 
digitaler Bewegungssensor eingesetzt, erfolgt die Ein- 
stellung inbesondere als Umschaltung zwischen vorein- 
gestellten Zeitkonstanten. 

Die die Abhangigkeit der Stimulationsrate von der 
ImpedanzgrdBe bestimmende Kennlinie ais wesentli- 
cher Betriebsparameter der Ratenbestimmungseinrich- 
tung ist bevorzugt nicht statisch, sondern wird 
kontinuierlich oder in bestimmten ZeitabstSnden opti- 
miert. Das Ziel der Optimierung ist zunachst die Anpas- 
sung der Variationsbreite der ImpedanzgrGBe an die 
zuiassige Variationsbreite der Herzrate. 

Die Variationsbreite ist zu Beginn des Betriebs 
nicht bekannt, sondern wird durch laufende Messung 
der Impedanz wahrend des Betriebs ermittelt und nach 
jeder Messung optimiert. Zu Beginn des Betriebs wird 
ein Schatzwert fur den unteren und den oberen Grenz- 
wert der Variationsbreite als Startwert vorgegeben. 

Bei der Optimierung sind nun zwei Faile zu unter- 
scheiden: Einerseits kann der Fall eirrtreten, daB ein 
MeBwert der Impedanz die bisher ermittelte Variations- 
breite nach oben oder unten uberschreitet. In diesem 
Fall wird die Variationsbreite entsprechend erweitert 
und dadurch aktualisiert Die Wachstumszeitkonstante 
dieses Anpassungsvorgangs liegt vorzugsweise in der 
GrGBenordnung weniger Sekunden, urn eine schnelle 
Anpassung zu erreichen und so eine uberhOhte Herz- 
rate zu verhindern. Andererseits kann der Fall auftreten, 
daB die Impedanz die zuvor bestimmte Variationsbreite 
uber einen langeren Zeitraum nicht mehr voll aus- 
schdpft. In einer Ausfuhrungsform der Erfindung wird 
deshalb in diesem Fall die Variationsbreite langsam 
wieder verringert Die Zeitkonstante dieses Anpas- 
sungsvorgangs liegt dabei vorzugsweise in der GrOBen- 
ordnung mehrerer Wochen. 

Die Kennlinie wird wahrend der Optimierung jeweiis 
an den aktuellen Wert der Variationsbreite der Aktivi- 
tatsgrOBe (Impedanz) angepaBt. So weist die Kennlinie 
dem unteren Grenzwert der Variationsbreite der Aktivi- 
tatsgrOBe die Basisrate zu und entsprechend dem obe- 
ren Grenzwert der AktivitatsgrOBe die maximale 
Stimulationsrate. Durch eine Veranderung dieser 
Grenzwerte wahrend der Optimierung andert sich des- 
halb auch die Kennlinie. 

In einer vorteilhaften Variante wird deshalb die 
errechnete adaptive Herzrate statistisch ausgewertet. 
Aus der statistischen Verteilung innerhalb der zuiassi- 
gen Variationsbreite von der Basisrate bis zur maxima- 
len Stimulationsrate lassen sich Informationen 
gewinnen fur die Optimierung der Kennlinie. Es laBt sich 
fur jeden Patienten in Abhangigkeit von seinem Bela- 
stungsprofil und anderen Faktoren eine physiologisch 
sinnvolle statistische Verteilung der AktrvitatsgrOBe in 
Form einer Haufigkeitsverteilungsfunktion bestimmen, 
indem der Verlauf der Kennlinie zwischen den Stutzstel- 
len so eingestellt wird, daB die Haufigkeitsverteilungs- 
funktion der adaptiven Herzrate der physiologisch 
sinnvollen Haufigkeitsverteilungsfunktion mGglichst 
nahekommt. 
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Die Kenniinie laBt sich beispielsweise als Polynom 
realisieren, wobei die Kenniinie durch die Koeffizienten 
des Polynoms vollstandig bestimmt ist: 



HR(A) = K 0 + K 1 *A + K 2 9 A +K 3 



A 3 



Die Koeffizienten K t werden dann so bestimmt, daB 
zum einen den Grenzwerten der Variationsbreite der 
AktivitatsgrCBe die entsprechenden Grenzwerte der 
zuiassigen Variationsbreite der Herzrate zugeordnet 
werden und zum anderen die Haufigkeitsverteilungs- 
f unktion der adaptiven Herzrate der physiologisch sinn- 
vollen Haufigkeitsverteilungsfunktion mOglichst 
nahekommt 

Es muB also gelten: 

^(A MAX )=MSR 
V(HR)=V REF 

mit 

a min> a max Grenzwerte der Variationsbreite der Akti- 
vitatsgrOBe 

TR Target Rate (Basisrate) 

MSR maximale Stimulationsrate 

V Haufigkeitsverteilungsfunktion der Herz- 

rate 

v ref physiologisch sinnvolle Haufigkeitsvertei- 

lungsfunktion 

Zur Berechnung der Haufigkeitsverteilungsfunktion 
der adaptiven Herzrate wind beispielsweise die gesamte 
zuiassige Variationsbreite in aquidistante Frequenzin- 
tervalle aufgeteilt, und fur jedes Frequenzintervall die 
Zeit bestimmt, in der die Herzrate wahrend eines Beob- 
achtungszeitraums innerhalb des Frequenzintervalls 
lag. Um die Auswirkung zyklischer Schwankungen der 
adaptiven Herzrate im Tages- Oder Wochenzyklus zu 
unterdrucken, iiegt die Beobachtungsdauer hierbei vor- 
zugsweise in der GrCBenordnung mehrerer Wochen. 

In der Kombination von Aktivitatsfuhler und Diffe- 
rentialglied ergibt sich insbesondere folgende Funkti- 
onsweise: Detektiert der Bewegungssensor eine 
Bewegung des Herzschrittmachertragers, so werden 
die Differentiated T D und der differential e Ubertra- 
gungsfaktor K D des Differentialglieds gleichermaBen 
stark erhoht. Durch die ErhOhung der Differentialzeit T D 
wind erreicht, daB auch langer anhaltende Belastungen 
durch eine erhOhte Herzrate unterstutzt werden. Durch 
die gleichzeitige Erhfihung der Differentialkonstante K D 
wird die Stetigkeit des Ausgangssignals des Differenti- 
alglieds sichergestellt. Andernfalls wurde das Aus- 



gangssignal des Differentialglieds bei einer Anderung 
der Differentialzeit T D springen, was physiologisch nicht 
sinnvoll ist. Nach dem Ende der physischen Belastung 
werden die Differentialzeit T D und der differentiate 

5 Obertragungsfaktor K D wieder auf die Werte vor der 
Belastungsphase zuruckgesetzt. 

Vorteilhafte We'rterbildungen der Erfindung sind 
weiterhin in den Unteranspruchen gekennzeichnet bzw. 
werden nachstehend zusammen mit der Beschreibung 

w einer bevorzugten Ausfuhrung der Erfindung anhand 
der Figuren naher dargestelit. 
Es zeigen: 



15 



20 



25 
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Figur 1 einen Herzschrittmacher als AusfQhrungs- 
beispiel der Erfindung ais Blockschaltbild, 

Figur 2 eine Kenniinie und eine optimierte Kenniinie 
fur die Zuordnung der AktivitatsgrdBe zur 
adaptiven Herzrate in dem in Figur 1 darge- 
stellten Herzschrittmacher, 

Figur 3 die sich aus den in Figur 2 dargestellten 
Kennlinien ergebenden Hdufigkeitsvertei- 
lungsfunktionen der adaptiven Herzrate und 

Figur 4 eine Ausfuhrungsform einer ImpedanzmeB- 
und - verarbeitungseinrichtung, die bei 
einem Herzschrittmacher ahnlich dem in 
Fig. 1 gezeigten eingesetzt werden kann. 



Figur 1 zeigt als Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung 
einen ratenadaptiven Herzschrittmacher 1 als Funkt- 
ions-Blockschaltbild, wobei nur die fur die Eriauterung 
der Erfindung wichtigen Komponenten dargestelit sind. 
35 Die ImpedanzmeBvorrichtung und -verarbeitungs- 
einrichtung 3 miftt uber eine unipolare MeBelektrode 2 
im rechten Ventrikel des Herzens H die rechtsventriku- 
lare intrakardiale Impedanz Z. Die Messung erfolgt 
getaktet, indem die MeBelektrode 2 mit einer MeBspan- 
40 nung beaufschlagt und zu acht aquidistanten Zeitpunk- 
ten innerhalb eines fest vorprogrammierten 
Zeitbereiches der Strom zwischen der MeBelektrode 2 
und dem als Gegenelektrode wirkenden Gehduse 1a 
des Herzschrittmachers gemessen wird. Die Impedanz 
45 Z ergibt sich als Quotient aus MeBspannung und 
Strom. Die Takfrequenz der Impedanzmessung betragt 
hierbei einige zehn bis ca. 100 Hz. Dadurch wird gemaB 
dem allgemein bekanrrten Abtasttheorem erreicht, daB 
das zeitdiskrete Impedanzsignal den tatsachlichen Ver- 
so lauf der Impedanz Z hinreichend gut wiedergibt. 

Die Impedanz Z weist wahrend eines Herzzyklus 
relativ starke Anderungen auf. So ist die Impedanz Z in 
der Regel zu Beginn eines Herzzyklus unmittelbar nach 
einem QRS-Komplex minimal und steigt anschlieBend 
55 bis zum nachsten QRS-Komplex wieder an; ihr zeitli- 
cher Verlauf ergibt - wie weiter unten unter Bezug- 
nahme auf Fig. 4 genauer eriautert wird - nach 
Integration und arithmetischer Veraibeitung den Raten- 
einstellparameter. 
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Der MeBvorrichtung und Verarbeitungseinrichtung 
3 nachgeschaltet ist ein Differentialglied 4 mit einer Dif- 
ferentiaizeit T D . Dieses Differentialglied 4 hat die Auf- 
gabe, langsame Anderungen der intrakardialen 
Impedanz Z, deren Zeitkonstante uber der Differential- 5 
zeit T D liegt, auszuf iltern. 

Neben der ImpedanzmeBvorrichtung ist ein Bewe- 
gungssensor 5 vorgesehen, der in Abhangigkeit vom 
Bewegungszustand des Herzschrittmachertragers ein 
binares Signal (Bewegung ja/nein) liefert. In Abhangig- 10 
keit von diesem Bewegungssignal wird die Differential- 
zeit T D des Differentialglieds 4 eingestellt Im 
Ruhezustand des Herzschrittmachertragers wird eine 
Differentialzeit T D1 = 10 min eingestellt. Das bedeutet, 
daB Anderungen der Impedanz Z, deren Zeitkonstante 15 
grOBer ist als 10 min, nicht zu einer relevanten Ande- 
rung der adaptiven Herzrate fuhren. Detektiert der 
Bewegungssensor eine Bewegung des Herzschrittma- 
chertragers, die mit einer physischen Belastung assozi- 
iert ist, so wird die Differentialzeit auf T D2 = 5 h 20 
eingestellt. 

Das Ausgangssignal des Differentialglieds 4 wird 
einer Ratenbestimmungseinrichtung 6 zugefuhrt, die an 
ihrem Ausgang die adaptive Herzrate HR ausgibt. 

Die Ratenbestimmungseinrichtung 6 weist ein 25 
Kennlinienglied 10 auf, das jedem Wert der - im Diffe- 
rentialglied nachbearbeiteten - ImpedanzgrOBe A durch 
eine Kennlinie einen Wert der adaptiven Herzrate HR 
zuordnet. Die Kennlinie wird wahrend des Betriebsdes 
Herzschrittmachers laufend durch eine Stellvorrichtung 30 
8 eingestellt und optimiert, indem die Verarbeitung der 
ImpedanzgrOBe an die zuiassige Variationsbreite der 
Herzrate HR angepaBt wird, die durch eine Basis-ate 
TR als unterem Grenzwert und eine maximale Stimula- 
tionsrate MSR als oberem Grenzwert vorgegeben ist. 35 

Die Variationsbreite der AktivitatsgrOBe A wird 
durch eine (nicht gezeigte) Diskriminatoreinheit 
bestimmt, die laufend das Maximum A MAX und das 
Minimum A MfN der ImpedanzgrOBe wahrend der letzten 
vier Wochen bestimmt. 40 

Die Kennlinie K ist in dem Kennlinienglied 10 als 
Polygonzug mit insgesamt zwOlf aquidistanten StQtz- 
stellen realisiert. Eine Stutzstelie ist durch den unteren 
Grenzwert A MfN des Variationsbereiches der veraibei- 
teten ImpedanzgrOBe und die Basisrate TR und eine 45 
zweite Stutzstelie durch den oberen Grenzwert A MAX 
des Variationsbereiches der ImpedanzgrOBe und die 
maximale Stimulationsrate MSR gegeben, wobei die 
weiter oben genanrrten Beziehungen gelten. Die Lage 
der restlichen (im Beispiel zehn) Stutzstellen laBt sich so 
aus einem weiteren Optimierungsziel ableiten, das 
darin besteht, die Hauf igkeitsverteilungsfunktion V der 
adaptiven Herzrate HR mOglichst gut an eine Referenz- 
kurve V REF anzupassen. 

Es wird deshalb von einer Auswerteeinheit 9 die 55 
adaptive Herzrate HR statistisch ausgewertet. Hierzu 
wird laufend die Haufigkeitsverteilungsfunktion V der 
adaptiven Herzrate HR bestimmt. Dies geschieht 
dadurch, daB fur jedes der zwischen den zwOlf Stutz- 
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stellen der Kennlinie K liegenden elf Frequenzintervalle 
AHR, jeweils der prozentuale Zeitanteil innerhalb eines 
Beobachtungszeitraums bestimmt wird, fur den die 
adaptive Herzrate HR innerhalb dieses Frequenzinter- 
valls AHRj lag. Die ermittelte Haufigkeitsverteilungs- 
funktion V wird mit einer Referenzkurve V REF 
verglichen, die einephysiologisch sinnvolle Haufigkeits- 
verteilungsfunktion der adaptiven Herzrate HR darstellt. 
Hierzu wird jeweils in den Stutzstellen V, die Differenz 
AVj zwischen der gemessenen Haufigkeitsverteilungs- 
funktion V und der Referenzkurve V REF gebildet und 
der Stellvorrichtung 8 zugefuhrt. 

Stimmen die gemessene Haufigkeitsverteilungs- 
funktion V und die Referenzkurve V REF Qberein, so ist 
die Kennlinie optimal angepaBt. Andernfalls wird die 
Kennlinie K von der Stellvorrichtung 8 optimiert. Liegt in 
dem Frequenzintervall zwischen der ersten und der 
zweiten Stutzstelie der Kennlinie die Haufigkeitsvertei- 
lungsfunktion V der Herzrate uber der Referenzkurve 
V REF , so bedeutet dies, daB innerhalb dieses Fre- 
quenzintervalls liegende Herzraten zu haufig auftreten. 
Die Steigung dHR i dA der Kennlinie ist deshalb in diesem 
Frequenzintervall anzuheben. Hierzu wird die zweite 
Stutzstelie gegen die erste Stutzstelie in Richtung fal- 
lender Aktivitatswerte verschoben. Liegt dagegen die 
Haufigkeitsverteilungsfunktion V unterhalb der Refe- 
renzkurve V REF . so bedeutet dies, daB Herzraten inner- 
hab dieses Frequenzintervalls zu selten auftreten. Die 
Steigung dHR / dA der Kennlinie ist deshalb in diesem 
Frequenzintervall zu verringern. Hierzu wird die zweite 
Stutzstelie gegenuber der ersten Stutzstelie in Rich- 
tungsteigender Aktivitatswerte verschoben. 

In der gleichen Weise wird die neue Lage der ande- 
ren Stutzstellen bestimmt. Liegt in einem zwischen zwei 
Stutzstellen liegenden Frequenzintervall die Haufig- 
keitsverteilungsfunktion V uber der Referenzkurve 
VflEF. so wird die zu der hOheren Frequenz gehOrende 
Stutzstelie in Richtung abnehmender Aktivitats- bzw. 
ImpedanzgrOBenwerte verschoben. 

Der Steuervorrichtung ist zur Stimulation des Her- 
zens eine Treiber- bzw. Ausgangsstufe 13 nachgeschal- 
tet. Der Herzschrittmacher 1 arbeitet nach dem 
Bedarfs(Demand)-Prinzip, d.h. er stimuliert das Herz 
nur dann, wenn innerhalb einer bestimmten Wartezeit 
nach einer vorangegangenen Kontraktion des Herzens 
keine Kontraktion des Herzens durch eine naturliche 
Stimulation stattfindet. Die Treiberstufe 13 weist des- 
halb eine Vergleichereinheit 1 1 auf, die uber die MeB- 
elektrode 2 das Elektrokardiogramm (ECG) am Herzen 
1 abnimmt, daraus die naturliche Herzrate bestimmt 
und diese mit der adaptiven Herzrate vergleicht Wird 
innerhalb der Wartezeit nach einer vorangegangenen 
Kontraktion keine naturliche Kontraktion des Herzens 1 
detektiert. so steuert die Vergleichereinheit 1 1 einen 
Impulsgeber 12 an, der einen elektrischen Stimulations- 
impuls auf die (gleichzeitig als MeBelektrode dienende 
Reizelektrode 2 gibt. 

Zur Steuerung der allgemeinen Schrittmacherfunk- 
tionen sowie zur Durchfuhrung der Impedanzmessung 
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und -verarbeitung ist eine eine Zeitbasis umfassende 
Ablaufsteuerung (Controller) 14 vorgesehen, die (sym- 
bolisch mrt einem einzelnen Pfeil dargesteltte) Steuersi- 
gnale an die Funktionskomponenten ausgibt. 

Rgur 2 zeigt als ein Beispiel die Kennlinie K des 
Kennlinienglieds 10 aus Figur 1 sowie eine optimierte 
Kennlinie Kq PT . Die Kennlinie /< wird durch einen Poly- 
gonzug mit insgesamt zwdlf Stutzstellen gebildet und 
ordnet jedem Wert der Variationsbreite der Aktivitats- 
gr6Be von A MJN bis A MAX einen Wert der adaptiven 
Herzrate HR zu. 

Die Grenzwerte der Variationsbreite der Aktivitats- 
grOBe A sind hierbei nicht konstant Vielmehr "lernfder 
Herzschrittmacher wahrend des Betriebs laufend, wel- 
che Variationsbreite sich bei den im taglichen Leben 
des Herzschrittmachertragers auftretenden Belastun- 
gen ergibt. Die Variationsbreite der AktivitatsgrdBe A 
wird also laufend neu bestimmt. Dadurch andert sich 
auch jeweils die Lage der Kennlinie K. 

Der untere Grenzwert A M!N der Variationsbreite der 
AktivitatsgrdBe A und die Basisrate TR bilden eine 
Stutzstelle und der obere Grenzwert A MAX der Variati- 
onsbreite der AktivitatsgrdBe A und die maximale Sti- 
mulationsrate MSR eine weitere Stutzstelle der 
Kennlinie K. Zwischen diesen beiden Stutzstellen ver- 
lauft die Kennlinie K nach der erstmaligen Inbetrieb- 
nahme des Herzschrittmachers zunachst linear. Der 
Verlauf wird jedoch im Rahmen eines Optimierungspro- 
zesses so verandert, daB die Haufigkeitsverteilungs- 
funktion der adaptiven Herzrate HR einer physiologisch 
sinnvollen Referenzkurve mOglichst nahekommt. Die 
optimierte Kennlinie Kq PT weist im unteren Bereich der 
Variationsbreite der Herzrate HR eine geringere Stei- 
gung dwfl /d^ auf als die lineare Kennlinie K. Dadurch 
treten bei der optimierten Kennlinie Kq PT geringere 
Herzraten HR haufiger auf. Entsprechend ist die Stei- 
gung dH % A im oberen Bereich der Variationsbreite der 
Herzrate HR bei der optimierten Kennlinie K OPT grGBer 
als bei der linearen Kennlinie K. Hohe adaptive Herzra- 
ten HR nahe der maximalen Stimulationsrate MSR tre- 
ten deshalb bei der optmierten Kennlinie K OPT seltener 
auf. 

Rgur 3 zeigt Haufigkeitsverteilungsfunktionen der 
adaptiven Herzrate HR, die sich aus den in Figur 2 dar- 
gestellten Kennlinien K und K OPT ergeben k6nnen. Die 
Hauf igkeitsverteilungsfunktion V steflt die sich aus der 
Kennlinie K ergebende Verteilung der adaptiven Herz- 
rate HR uber die gesamte Variationsbreite der Herzrate 
HR von der Basisrate TR bis zur maximalen Stimulati- 
onsrate MSR dar. Das Maximum der Haufigkeitsvertei- 
lungsfunktion V liegt im oberen Frequenzbereich nahe 
der maximalen Stimulationsrate MSR, d.h. das Herz 
schiagt relativ oft im oberen Frequenzbereich, was phy- 
siologisch nicht sinnvoll ist. Die physiologisch sinnvolle 
Hauf igkeitsverteilungsfunktion der adaptiven Herzrate 
ist durch die Referenzkurve \/ WEF gegeben. Hierbei liegt 
das Maximum im unteren Frequenzbereich nahe der 
Basisrate TR. Die Kennlinie K des Kennlinienglieds 
wird nach dem in Figur 2 skizzierten Prinzip so einge- 
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stellt, daB die Haufigkeitsverteilungsfunktion V die 
Form der Referenzkurve V REF annimmt. 

Eine zweckmaBige Ausfuhrung der wesentlichen 
Komponenten zur Impedanzmessung und -verarbei- 

5 tung eines gegenOber Rg. 1 geringfugig modifizierten 
Schrittmachers 1' zeigt Fig. 4 in Form eines Funktions- 
Blockschaltbildes. In Anlehnung an die in Rg. 2 
gewahlte Bezugsziffer 3 sind die eigentliche Impedanz- 
meBvorrichtung mit 3.1 und die Impedanzverarbei- 

10 tungseinrichtung mit 3.2 bezeichnei 

Die eingangssertig mit der intrakardialen MeB-, 
Abfuhl- und Reizelektrode 2 verbundene Impedanz- 
meBvorrichtung 3.1 umfaBt in an sich bekanntem Auf- 
bau einen Abtastimpulsgenerator 300, eine Filterstufe 

is 301 zur Abtrennung stOrender (etwa aus der Atemtatig- 
keit herruhrender) Signalanteile, einen Stromstarke- 
messer 302 und eine Impedanzberechnungsstufe 303. 
Die Impedanzmessungen werden durch die Ablaufs- 
teuerung 14 (vgl. Rg. 1) in Synchronitat zu stimulierten 

20 oder spontanen Herzereignissen getaktet. 

Das MeBsignal Z* gelangt vom Ausgang der Impe- 
danzberechnungsstufe 303 zum Eingang einer Integra- 
torstufe 304, in der eine fest programmierte Anzahl (von 
beispielsweise acht) ImpedanzmeBwerten aus einem 

25 Herzzyklus einer Integration unterzogen wird. Die 
Anzahl ist in einem Integrationsgrenzenspeicher 305 
fest gespeichert und bestimmt den Zahlwert eines die 
MeBsteuerimpulse von der Ablaufsteuerung zahlenden 
Zahlers 306, welcher bei Erreichen der prgrammierten 

30 Anzahl den Integrator stoppt Der Zahler 306 lost 
zugleich die Obergabe des Integrationsergebnisses A" 
an eine Subtraktionsstufe 307 einerseits und uber ein 
VerzOgerungsglied 308 an einen FIFO-Speicher 309 
andererseits aus. 

35 Im Speicher 309 ist standig eine vorbestimmte 
Anzahl von Impedanz-lntegralwerten aus der Vergan- 
genheit (beispielsweise den jeweils letzten drei 
Betriebsminuten des Schrittmachers) gespeichert, die 
jeweils durch das Ausgangssignal des Zahlers 306 in 

40 eine Mittelwertbildungsstufe 310 ubernommen und 
einer aktuellen Mittelung unterzogen werden. 

Das Ausgangssignal der Mittelwertbildungsstufe 
310 wird (neben dem aktuellen Impedanz-lntegralwert 
als primare ImpedanzgrOBe A") als Referenzwert A" re f 

45 der Subtraktionsstufe 307 zugefuhrt, die die Differenz 
zwischen dem aktuellen Integralwert und dem aktuellen 
Zeitmittel der Integralwerte als Referenzwert bildet und 
als sekundare ImpedanzgrSBe A f ausgibt die hier den 
Ratensteuerparameter darstellt. 

so Zu beachten ist, daB die in Fig. 1 gezeigte Signal- 
verbindung der Ablaufsteuerung 14 zur MeBelektrode 
2, mit der auch die Herzaktionen bzw. intrakardialen 
EKGs erfaBt werden, eine Unterscheidung zwisdien 
spontanen und evozierten Herzaktionen und damit ein 

55 LOschen des FIFO 309 bei einem Wechsel des Ereig- 
nistyps ermGglicht, wozu ein eingangssertig mit der 
Ablaufsteuerung 14 und ausgangsserrjg mit einem 
LOscheingang des FIFO verbundener Flipflop 311 vor- 
gesehen ist. Dessen Ausgangssignal wird audi einer 
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modifizierten Ratenbestimmungseinrichtung 6* zuge- 
fuhrt, wo der errechneten Stimulationsrate bei jedem 
Ereignistypwechsel ein Ratenoffset hinzugefugt wird, 
dessen Betrag in Abhangigkeit vom vorhergehenden 
und vom aktuellen Ratenwert so gewahlt ist, daB der 
Ratensprung einen vorbestimmten Betrag nicht uber- 
schreitet, und der bei den nachfolgenden Herzereignis- 
sen stufenweise bis auf Null zuruckgefuhrt wird. Die 
konkreten schaltungstechnischen Mittel zur Realisie- 
rung dieser Zusatzfunktion stehen dem Fachmann aus 
bekannten Anordnungen zur Ratengiattung bzw. - 
angleichung zur Verfugung. 

Die weitere Verarbeitung der sekundaren Impe- 
danzgrOBe A' entsprichl im Qbrigen - bis auf den Fortfall 
des durch die Komponenten zur Bildung des gleitenden 
Mittelwertes ersetzten - Differentialgliedes der zu Fig. 1 
gegebenen Eriauterung. 

Die Erfindung beschrankt sich in ihrer Ausfuhrung 
nicht auf die vorstehend angegebenen bevorzugten 
Ausfuhrungsbeispiele. Vielmehr ist eine Anzahl von 
Varianten denkbar, welche von der dargestellten 
Ldsung auch bei grundsatzlich anders gearteten Aus- 
fiihrungen Gebrauch macht. 

Insbesondere kann die Stufe 3.2 eine Vielzahl atter- 
nativer Ausfuhrungen aufweisen, bei denen beispiels- 
weise die Bildung eines gleitenden Mittelwertes als 
Referenzwert durch eine Zeitmittelung mit festen Start- 
punkten in vorbestimmtne Zeitabstanden ersetzt sein 
Oder statt anhand der Ausgangssignale der Integrator- 
stufe 304 anhand der Ausgangssignale der Impedanz- 
berechnungstufe 303, d.h. von (Impedanz.Zeit)- 
Wertepaaren, durchgefuhrt werden kann. Statt einer 
test vorgegeben Anzahl von zu inegrierenden Impe- 
danzwerten kannauch ein fester zeitlicher Integrations- 
bereich programmiert sein. Es ist weiterhin in 
vorteilhafter Weise mOglich, Mittel zur Einstellung des 
jeweils gultigen Integrationsbereiches in Abhangigkeit 
vom Signal des Bewegungssensors (oder eines ande- 
ren Aktivitatsfuhlers) vorzusehen. 

PatentansprOche 

1. Ratenadaptiver Herzschrittmacher (1; V) mit einer 
ImpedanzmeBvorrichtung (3; 3.1) zur Messung des 
zeitlichen Verlaufes der, insbesondere rechtsventri- 
kuiaren, intrakardialen Impedanz (Z) uber minde- 
stens einen vorbestimmten Abschnitt eines 
Herzzyklus, 

einer Impedanzverarbeitungseinrichtung (3.2; 
4) zur Gewinnung einer ImpedanzgrOBe aus 
dem zeitlichen Verlauf und 
einer der Impedanzverarbeitungseinrichtung 
nachgeschalteten und durch eine Ablaufsteue- 
rung (14) gesteuerte Ratenbestimmungsein- 
richtung (6; 6') zur Bestimmung der adaptiven 
Stimulationsrate (HR) unter Nutzung der Impe- 
danzgrOBe, 

dadurch gekennzeichnet, daB 



die Impedanzverarbeitungseinrichtung eine 
Integratorstufe (304) zur Bestimmung des 
Zeitintegrals der Impedanz uber den vorbe- 
stimmten Abschnitt des Herzzyklus als primare 
5 ImpedanzgrGBe (A; A") aufweist. 

2. Aktivitatsgesteuerter Herzschrittmacher nach 
Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB 

io der Ausgang der Integratorstufe (304) mit 

einem Irrtegralwertspeicher (309) verbunden 
ist, in den jeweils ein in mindestens einem vor- 
hergehenden Herzzyklus ermittelter Referenz- 
Integralwert (A" rQf )gespeichert wird, 

is die Impedanzverarbeitungseinrichtung eine mit 

dem Ausgang der Integratorstufe und dem 
Integralwertspeicher verbundene Arithmetik- 
einheit (307) zur Berechnung einer sekundaren 
ImpedanzgrSBe (A') aus der jeweiligen prima- 

20 ren ImpedanzgrdBe und dem Referenz-lnte- 

gralwert gemaB einer vorgegebenen 
arithmetischen Beziehung aufweist und 
die Ratenbestimmungseinrichtung (6 f ) zur 
Berechnung der adaptiven Stimulationsrate 

25 aufgrund der sekundaren Impedanz grGBe 

ausgebildet ist. 

3. Ratenadaptiver Herzschrittmacher nach Anspruch 
2, dadurch gekennzeichnet, daB die Artthmetik- 

30 einheit eine Subtraktionsstufe (307) zur Bildung 
des Differenzwertes zwischen der primaren Impe- 
danzgrOBe und dem Referenz-lntegralwert auf- 
weist. 

35 4. Ratenadaptiver Herzschrittmacher nach einem der 
vorhergehenden Anspruche, gekennzeichnet 
durch einen mindestens mittelbar mit einem Steu- 
ereingang der Integratorstufe verbundenen Fest- 
wertspeicher (305) zur Speicherung der Grenzen 

40 des vorbestimmten Abschnitts des Herzzyklus Oder 
der Lage von Impedanzerfassungspunkten inner- 
halb dessen. 

5. Ratenadaptiver Herzschritmacher nach einem der 
45 Anspruche 2 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB 

eine eingangsseitig mit dem Integralwertspeicher 
(309) und ausgangsseitig mit der Arithmetikeinheit 
(307) verbundene Mittelwertbildungsstufe (310) zur 
Bildung eines, insbesondere gleitenden, Mittelwer- 
so tes aus Vergangenheits-lmpedanzmessungen als 
Referenz-lntegralwert vorgesehen ist. 

6. Ratenadaptiver Herzschrittmacher nach einem der 
vorangehenden Anspruche, dadurch gekenn- 

55 zeichnet, daB ein mindestens mittelbar mit einem 
Steuereingang der Integratorstufe und/oder einem 
Steuereingang der Ratenbestimmungseinrichtung 
(6) verbundener Fuhler (5) fur eine AktivitatsgrOBe 
vorgesehen ist, dessen Ausgangssignal minde- 
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stens eine der Grenzen des Integrationsbereiches 
und/oder ein Kennlinienglied (10) der Ratenbestim- 
mungseinrichtung einstellt. 

7. Ratenadaptiver Herzschrittmacher nach einem der 
vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Ratenbestimmungseinrichtung 
ein einen Dateneingang fur die Impedanzwert (Z) 
aufweisendes Differentialglied (4) umfaBt. 

8. Ratenadaptiver Herzschrittmacher nach Anspruch 
7, dadurch gekennzeichnet, daB 

das Differentialglied (4) einen mit dem FOhler 
(5) fur die AktivitatsgrOBe verbundenen Zeit- is 
konstanten-Steuereingang aufweist, 
daB ais Fuhler fur die AktivrtatsgrOBe ein digita- 
ler Bewegungssensor (5) mit einem Ausgang 
vorgesehen ist, welcher im Ruhezustand des 
Patienten einen ersten Zustand und bei Bewe- 20 
gung einen zweiten Zustand einnimmt, und 
daB das Differentialglied mit dem Bewegungs- 
sensor verbunden ist und dessen Ausgang die 
Differentialzeit (T D ) auf einen im Ruhezustand 
wesentlich kleineren Wert als bei Bewegung 25 
einstellt. 

9. Ratenadaptiver Herzschrittmacher nach einem der 
vorangehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB eine unipolare Ventrikelelektrode 30 
(2), die insbesondere zugleich als Abfuhl- und Reiz- 
elektrode geschaltet ist, mit dem Eingang der MeB- 
vorrichtung (3) verbunden ist. 
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